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Tyon tavoitteena oli kuvata ja miérittdd sekd toimittajan valinnan prosessi ISO 13485
standardin mukaisesti ettd méadrittdd yrityksen ostoprosessi. Tyo tehtiin pienelle
ladkintélaitteita valmistavalle yritykselle, jolla on voimassaoleva standardin mukainen
laadunhallintajérjestelmé. TyOssé tuli médrittdd toimittajan valinnan eri vaiheiden
kriteerit. Yrityksessd on toimittu jédrjestelmin puitteissa mutta osa dokumentaatiosta oli
jaédnyt toteuttamatta.

Teoriaosan alussa selvitetidin direktiivin ja standardien asettamat vaatimukset
ladkintélaitteita valmistavan yrityksen ostotoiminnalle. Tdmin jédlkeen késitelldin
vaihtoehtoisia toimittaja valinnan vaiheita ja kriteereité toimittajan etsinnéssi,
arvioinnissa, valinnassa ja uudelleen arvioinnissa. Opinnidytetyon tuloksena yritykselle
kuvattiin uuden toimittajan valintaprosessi ja valintavaiheiden yleiset kriteerit. Liséksi
madritettiin yrityksen ostoprosessi. Toimittajat jaettiin kahteen luokkaan, standardi- ja
avaintoimittajiin. Toimittajaluokka méaérittdd toimittajavalinnan prosessin vaiheiden
lukuméérdn. Lisdksi méiritettiin perusvaatimukset toimittajan hyvéksynnille ja
uudelleen arvioinnille.

Tyon tuloksena saatiin kuvattua prosessit, joiden mukaisesi yrityksessid toimitaan talld
hetkelld. Toimittajaluokittelulla selkeytettiin valintaprosessia ja saatiin peruskriteerit,
joita tulee noudattaa valinnassa. Avaintoimittajia valittaessa tulee tapauskohtaisesti
huomioida perusvalintakriteereiden liséksi tyossi esitetettyja lisékriteereitd. Tyon
perusteella yrityksen dokumentaatio ja laatukésikirja tulee péivittdd ajan tasalle.

Asiasanat: ostot, ldadkintélaitteet, ISO 13485:2003, tavarantoimittajat, prosessit
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The purpose of this thesis was both to describe and determine the supplier selection
process according to standard ISO 13485 and to determine the company purchasing
process. The thesis was made for a small company that manufactures medical devices
and already has a valid quality control system. The purpose was to determine criteria for
different supplier choosing stages. The company has been operated according to the
quality systems but part of the documentation has not been finalized.

The first theoretical section establishes the directive and standard requirements for the
purchasing process. After this the supplier’s choosing phases of criteria, searching, as-
sessing, selection and re-assessment have been cleared out. In the thesis the process of
choosing new supplier, general criteria of choice’s stages and company purchasing
process were determined. Suppliers were spilt into two classes, standard and key suppli-
ers. Supplier class determinate the number of supplier process stages. In addition the
supplier standard requirements for supplier acceptance and re-assessment were deter-
mined

The classification of the suppliers makes the selection processes clearer. It gives the
basic criteria that need to be followed during the selection process. However, case by
case, in the selection of a key supplier it’s necessary to use the extra criteria presented in
this work. On the basis of this thesis the company may update the purchasing documen-
tation and part of the quality system documentation.

Key words: purchase, medical device, ISO 13485:2003, supplier, process
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1 JOHDANTO

Ladkintdlaitteita valmistavan yrityksen tulee noudattaa lazkintélaitedirektiivid
93/42/EEC (MDD, Medical Device Directive) joka edellyttii ettéd yritykselld on
standardin ISO 13845 (Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet) mukainen
laadunhallintajérjestelmé. Laadunhallintajérjestelmin tulee olla hyviksynyt ilmoitettu
laitos (Notified Bodies) joka suorittaa direktiivin mukaisia
vaatimuksenmukaisuusarviointeja. Tamén liséksi laitteen tulee tiyttdd standardin IEC
60601-1 ja ISO 14971 vaatimukset. Téssd tydssd keskitytiddn ISO 13485
laatujirjestelmén asettamiin ostotoimintojen vaatimuksiin ja erityisesti toimittajan

valintaan, hyviksyntién ja valvontaan.

1.1 Taustaa

Tyo6 tehtiin pienelle kotimaiselle l4ddkintélaitteita valmistavalle vientiyritykselle. Yritys
on osa isompaa konsernia, jonka padkonttori on Ruotsissa. Yrityksen valmistamalla
tuotteella on MDD 93/42/EEC, Annex II mukainen EC sertifikaatti joka oikeuttaa CE-
merkin kdyttoon. Aikaisemmin yrityksen toiminta oli suppeampaa ja vuosittaiset
auditoinnit teki suomalainen sertifiointilaitos. T#lloin henkiloston médrd oli myos pieni
jolloin osa laatujirjestelmén vaatimista toiminnoista tehtiin mahdollisimman véhiiselld
tyolld. Yrityksen toimittajaverkko oli vakiintunut eiké ollut tarve 10ytad toisia
vaihtoehtoja. Toiminnan laajetessa ja yrityksen halutessa aloittaa jérjestelmien viennin
Kanadaan, valittiin uusi sertifiointilaitos Ruotsista. Sertifiointilaitos on Kanadan
ladkintdviranomaisten hyviksymi laitos. Auditoinnin tuloksena huomattiin puutteita
ostoprosessin dokumentoinnissa. Yritykselld on ISO 13845 mukainen
laadunhallintajérjestelmé mutta osa sen vaatimista dokumenteista on ollut puutteellisia

ja osa prosessikuvauksista on puuttunut.



1.2 Tavoitteet

Tyon tavoitteena oli kuvata ja méérittdad sekd toimittajan valinnan prosessi ISO 13485
standardin mukaisesti ettd méadrittdd yrityksen ostoprosessi . Lopputuloksena tule olla
maidritettynd laatujirjestelmén mukaisesti uuden toimittajan valinta ja arviointikriteerit
seki toimittajan uudelleen arvioinnin kriteerit. Tamén liséksi tuli médrittdd yrityksen

yleinen ostoprosessi seké toimittajan valinnan ja seurannan prosessit.



2 DIREKTIVIN JA STANDARDIEN VAATIMUKSET

2.1 Direktiivi

Ladkintilaitteiden valmistuksessa tulee noudattaa direktiivin 90/42/EEC (MDD,
Medical Device Directive) ja sen muutosdirektiivid 2007/47/EC, Annex II, 3: Quality
system vaatimuksia. Direktiivi velvoittaa valmistavalta yritykseltd hyviksyttyd ISO
13485 mukaista laadunhallintajirjestelméd, jonka mukaan organisaation tulee

suunnitella ja kehittdd prosessit, joita tarvitaan tuotteen valmistamiseen. (ISO 13485)

MDD 93/42/EEC, Annex II
Medical Device Directive

ISO 13485 IEC 60601-1:2005
Medical devices- Quality management Medical electrical equipment-Part 1:
systems-Requirements for regulatory General requirements for basic safety
purpose essential performance.
ISO 14971

Medical devices-Application of risk
management to medical devices

IEC 62304
Medical device software-Software life
cycle processes

KUVIO 1. Direktiivit ja standardit

Liadkintdlaitteen valmistuksessa tulee noudattaa direktiivin MDD 93/42/EEC ja
standardin ISO 13485 lisdksi my0s kuvan 1 standardeja. ISO 14971 médérittelee
menetelmin jolla voidaan arvioida tunnistettuja riskejd, hallita niitd ja valvoa hallinnan

tehokkuutta. IEC 60601-1 miirittelee yleiset turvallisuusvaatimukset lddkinnillisille



sahkoisille laitteille. IEC 62404 standardi sisiltad vaatimukset lasdkintilaitteiden

ohjelmistojen suunnittelusta.

2.2 Laatujirjestelmén ISO 13485 asettamat vaatimukset

Standardi ISO 13485 midrittdd yleiset vaatimukset laadunhallintajirjestelmélle:

Vaatimukset laadunhallintajirjestelmiille, jota organisaatio voi kéyttdd
ladkinnillisten laitteiden suunnittelussa ja kehittimisessd, tuotannossa,
asennuksessa ja toimituksen jélkeisissé palveluissa samoin kuin
ladkinnillisiin laitteisiin liittyvien palveluiden suunnittelussa,
kehittdmisessi ja tuottamisessa (ISO 13485.)

Standardi asettaa my0s yleiset vaatimukset ostotoiminnoille kohdassa 7.4.

Organisaation tulee luoda dokumentoidut prosessit varmistamaan, etti

ostettu tuote tayttdd médritellyt ostovaatimukset.

Toimittajaan ja ostettuun tuotteeseen kohdistuvan ohjaustavan ja —

laajuuden tulee midrdyty4d sen mukaisesti, ostettu tuote vaikuttaa tuotteen

toteutukseen ja lopulliseen tuotteeseen.

Organisaation tulee arvioida ja valita toimittajat sen perusteella, kuinka

niméd kykenevit toimittamaan organisaation vaatimusten mukaisia

tuotteita. Valinnan, arvioinnin ja uudelleenarvioinnin kriteerit tulee

miirittdd. Arvioinnin tuloksista ja arvioinneista aiheutuvista

toimenpiteistd tulee ylldpitad tallenteita (ks.4.2.4).

Ostotiedoissa tulee kuvata ostettava tuote ja niihin tulee tarvittaessa

sisidltya:

a. Tuotteen, menetelmien, prosessien ja laitteiden hyvéksymistd koskevat
vaatimukset

b. Henkiloston pidtevyyden toteamista koskevat vaatimukset
c. Laadunhallintajérjestelmié koskevat vaatimukset

Organisaation tulee varmistaa méériteltyjen ostovaatimusten riittavyys
ennen kuin ne viestitetdin toimittajalle.

Organisaation tulee méidritell4 ja toteuttaa tarkastus tai muita
toimenpiteiti, joita tarvitaan varmistamaan, etti otettu tuote tdyttad
midritellyt vaatimukset.

Jos organisaatio tai sen asiakas aikoo suorittaa todentamisen toimittajan
tiloissa, organisaation tulee ostoasiakirjoissaan miéritelld aiotut
todentamisjirjestelyt ja tuotteen hyviksymismenetelmit (ISO 13485, 32.)

Téamaén liséksi standardi vaatii menettelyohjeet, jossa méiritelldén tarvittava ohjaus:
Organisaation tulee varmistaa, etti asiakirjojen muutokset katselmoidaan
ja hyvéksytiin joko samassa toiminnossa, joka alun perin hyviksyi
asiakirjan muussa nimetyssé toiminnossa, jolla on péisy asianmukaiseen
taustainformaatioon, jonka perusteella se voidaan tehdé pédtokseen.

Organisaation tulee méiéritelld jakso, jonka ajan vihintédin yksi kopio
vanhentuneista asiakirjoita on sdilyttiva. Tdmén ajanjakson tulee



varmistaa, ettd asiakirjat joiden perusteella lddkinnillisii laitteita on
valmistettu ja testattu, ovat saatavailla ainakin
organisaationlddkinnilliselle laitteelle madrittimén elinajan mutta
vihintddn tdstd mahdollisesti syntyvin tallenteen sédilyttdimisajan verran tai
ajan, joka on maédritetetty soveltuvissa viranomaisméaérédysten
vaatimuksissa.

Organisaation on sdilyettivi tallenteet sellaisen ajanjakson ajan, joka
vastaa vihintdén organisaation lddkinnélliselle laitteelle miiritteleméd
elinaikaa, muaa kuitenkin vihintdén kaksi vuotta siitd pdivéstd, kun
organisaatio luovuttaa tuotteen, tai soveltuvin viranomaisméériysten
vaatimusten mukaisen ajan (ISO 13485, 18.)

2.3 Yrityksen laatujirjestelméa

Yrityksen laadunhallintajérjestelmi on tehty standardin ISO 13485 vaatimusten
mukaisesti soveltaen sen toimintaympiristdon ja tapaan toimia.

Yrityksen laatukésikirja koostu viidestd dokumentista. Laatujdrjestelmé kattaa
valmistuksen, teknisen tuen, huollon, myynnin ja markkinoinnin. Ostoprosessi kuluu

valmistukseen.
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3 OSTOPROSESSI

3.1 Ostoprosessin vaiheet

Hyvin tunnettu médérittely ja tavoite ostotoiminnoille on oikean laatuisen materiaaliEN
hankinta, oikea méiri, oikealta toimittajalta, oikeaan aikaan. (Baily, Farmer, Jessop,
Jones, 1998, 15). Jotta tavoitteeseen padstiin, voidaan ostoprosessi eritelld

toimintoihin, joilla péaéstiddn haluttuun lopputulokseen (kuva 1).

Vaatimusten Toimittajan Sopimus Tilaus Toimitus- Toimitta-
maérittely valinta valvonta janarviointi

KUVIO 2. Ostoprosessi (van Weele, 201,8).

1. Vaatimusten méirittely

- Ostettavien osien tai palveluiden laadun ja mdiérin toiminnalliset ja

tekniset vaatimukset

- Toiminnallinen vaatimus méérittdd logistiset vaatimukset, eli miérityksen

kohde on tarvittava mééri, toimitusaika- ja paikka.

- Tekniset vaatimukset madrittavit tilattavan tuotteen tekniset ominaisuudet

ja tarvittavat standardit, jotka tuotteen tulee tayttdi.
2. Toimittajan valinta
- Parhaan mahdollisen toimittajan valinta
- Menettelytapojen ja rutiinien kehittiminen valinnan onnistumiselle
3. Sopimus
- Valmistella ja johtaa neuvottelut paitokseen toimittajan kanssa

- Maksu- ja toimitusehto, sakkoehto, takuuehdot ja muut sovittavat asiat
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4. Tilaus

- Tilauksen teko valitun toimittajan kanssa

- Tehokkaiden rutiinien kehittiminen tilauksen tekoon ja kisittelyyn
5. Toimitusvalvonta

- Varmistaa ja valvoa toimituksen toteutuminen
6. Toimittajan arviointi

- Toimittajan seuranta ja arviointi ennalta méiritetyilld mittareilla

(van Weele, 2010,9-29).

Ostoprosessin alkuvaiheessa yrityksen tulee midrittdd mitké tuotteet, osat ja toiminnot
tehdédn itse ja mitd ostetaan ulkopuolelta. Yrityksen ostojen kohteet voidaan mééritelld
luonteensa perusteella pédtyyppeihin:

- Tuotannon tarveaineet, valmistuksessa tarvittavia materiaaleja, joita ei liitetd
yrityksesséd valmistettaviin tuotteisiin

- Puolivalmisteet, tuotteita, joita késitelliin myohdisemmissd tuotantovaiheessa ennen
lopullista liittdmisté tuotteeseen.

- Standardikomponentit,  jotka  liitetdfin =~ kokoonpanovaiheessa  sellaisenaan
lopputuotteeseen. Standardikomponentit ovat valistettu toimittajan spesifikaatioiden ja
suunnitelmien mukaan

- Réitiloidyt komponentit, jotka on valmistettu yrityksen tekemien suunnitelmien ja
midritysten mukaan

- Valmistuotteet, lopputuotteet, jotka hankitaan myytdviksi joko sellaisenaan tai
liitettyné toiseen tuotteeseen

- Palvelut, kolmannen osapuolen tuottamaa suunnittelua tai osakokoonpanoty&ti.

(Iloranta & Pajunen-Muhonen, 2008, 135.)
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4 TOIMITTAJA VALINNAN PROSESSI

4.1 Toimittaja valinnan vaiheet

Toimittajan valintaprosessi on ostoprosessin alaprosessi. Se voidaan aloittaa, kun
ostettavan kohteen vaatimusmédérittely on tehty. Ostojen kohde médrittdd edetddnko
toimittaja valinnan prosessin mukaan vai jétetdanko joitakin vaiheita viliin, jos esim.
kyseessi on standardituotteen hankinta, joka ei edellyti toimittajan syvéllisempdd

analysointia.



Toimittajien etsinti

< Karsinta | >

Toimittajan analysointi

Tarjouspyynnot

< Karsinta II >

Toimittajien esiarviointi dokumenttien

pohjalta

Potentiaalisten toimittajien arviointi

< Toimittajan >

valinta

Y

Sopimukset

Toimittajan valinta

Yhteistyon kehittdéminen

KUVIO 3. Toimittajan valinnan prosessi (BM Pohjanmaa.)

13
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5 TOIMITTAJIEN ETSIMINEN JA ARVIOINTI

5.1 Etsinté ja arvioinnit

Toimittajan arvioinnilla on tarkoitus 16ytdd kyvykkditd ja varmoja toimittajia.
Toimittajia arvioidaan jo etsintd vaiheessa ja timén perusteella karsitaan osa
toimittajista. Ritvasen ja Koiviston (2006, 155) mukaan toimittajaa pitélsi arvioida
ennen liikesuhteen solmimista, toimituksen aikana ja toimituksen jidlkeen. Iloranta
(2008,259) on jakanut toimittajan arvioinnin ennen lopullista valintaa kahteen
vaiheeseen: toimittajan arviointi etsintivaiheessa ja arviointi tarjousten ja ehdotusten

vertailuvaiheessa.

5.2 Toimittajien etsiminen

Toimittajan etsinnén voi aloittaa omasta henkilokohtaisesta jo tunnetusta
toimittajaverkostosta. Tamin liséksi on olemassa monia tapoja hakea toimittajia tietysté

tuote- ja palveluryhmésti:

1. Internet, toimittajatietokannat

2. Tiedustelemalla kollegoilta ja tutuilta.

3. Hyodyntamillad kurssi- ja koulukavereiden verkostoa.

4. Olemassa olevat tavarantoimittajat, joilla ei ole yrityksen tuotteiden kanssa

kilpailevaa tuotetta.
5. Toimialat, kauppakamarit ja julkiset organisaatiot

6. Eri maiden ldhetystot ja kaupalliset edustustot edistdvit edelleen maidensa

vientikauppa, internetistd huolimatta
7. Ammattilehdet ja muut alan julkaisut
8. Messut ja niyttelyt

(Iloranta ym. 2008, 256).
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5.3 Arviointi etsintdvaiheessa

Etsintdvaiheen arvioinnin kohteena ovat yleiset taustatiedot, litketoimintaympéristo ja
haetun tuotteen tiedot (Iloranta & Pajunen-Muhonen, 2008,263). Taustatietoja ovat
mm. yrityksen koko, maine ja kannattavuus. Liiketoimintaympiristod tarkastellaan
toimialan kannattavuutta, kilpailutilannetta ja tulevaisuuden nidkymid. Mikd on tuotteen
tai palvelun merkitys toimittajalle ja miké on sen tirkeys kyseessi olevalle alueella.
Etsintdvaiheen arviointiin kuuluu my®s verrata yrityksen merkitystd mahdolliselle
toimittajalle. Jos hankittava osa on yrityksen tuotteille kriittinen osa, tulee sen
toimittajan olla my®s sitoutunut toimittamaan osaa ajallaan ja laatuvaatimusten
mukaisesti. Jos yritys merkitsee toimittajalle vain hyvin pienti osaa kokonaismyynnisté,
on yritykselld riski jiddd huonommin palveltavien yritysten joukkoon. Yrityksen tulisi
valita kriittisten osien toimittajiksi samaa kokoluokkaa olevia yrityksid. T#lloin
toimittaja huomioi yrityksen paremmin aikatauluissa, toimituksissa ja palautteeseen

reagoimisessa.

5.4 Arviointi vertailuvaiheessa

Toimittajan arviointi vertailuvaiheessa tehdiin saatujen dokumenttien perustella.
Toimittajien tarjoamissa tuotteissa ja palveluissa on eroja, jotka on voitava yhtendistda

vertailuvaiheessa. Vertailuvaiheessa tulee huomioida seuraavat seikat:
- Onko toimittaja ymmértinyt tarjouspyynnon
- Vastaako tarjous annettua pyyntoi

- Onko toimittaja ehdottanut jotakin muuta miti tarjouksenpyytéjé ei ole huomannut

huomioida
- Miti etuja annettu tarjouspyynto antaa
- Onko hinta oikeassa mittakaavassa suhteessa muihin tarjouksiin
- Miti riskejé tarjoukseen ja toimittajaan liittyy
- Miké asema yritykselld olisi toimittajan asiakkaana
- Tunteeko yritys entuudestaan toimittajan ja sen tavan toimia
- Onko toimittajalla kaikki tiedolliset ja taidolliset edellytykset

- Onko toimittajan liiketoiminta kannattavaa
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- Miten toimittaja panostaa tuotteeseen, palveluun, tuotantoon ja osaamiseen

(Iloranta & Pajunen-Muhonen, 2008, 265-266).

Etsintdprosessi voidaan jakaa viiteen vaiheeseen:
1. Markkinoiden kartoitus

- Tunnistetaan missi ja minkilaisia ovat parhaat mahdolliset toimittajat
2. Mielenkiinnon varmistaminen

- tarkastetaan toimittajan tarjoama ja varmistetaan molemminpuolinen mielenkiinto
3. Ehdotuksen pyytdminen

- Arvioidaan toimittajan kykyjd, kapasiteettia ja suorituksen sopivuutta
4. Tarjouspyyntd

- Saadaan konkreettinen pohja vaihtoehtojen vertaamiselle
5. Neuvottelu

- Tavoitteena 10ytdd paras toimittajavaihtoehto

(Iloranta ym. 2008, 260.)

6 TOIMITTAJAN VALINTA JA ARVIOINTI

6.1 Toimittajan arviointi

Dokumenttien perusteella tehdyn toimittaja vertailun jédlkeen valitaan potentiaalisimmat
toimittajat tarkemmin arvioitavaksi. Etsittdessd pitkdaikaista yhteistydkumppania tai
muulla tavoin tirkeédd toimittajaa kannattaa [lorannan mukaan kédyda tutustumassa
toimittajaorganisaatioon henkilokohtaisesti. Kdynti kannattaa tehdi ennen toimittajan
lopullista valintaa. Kdynnilld saadaan yleisvaikutelma yrityksen toiminnasta,

yleissiisteys ja yleinen ilmapiiri (Iloranta & Pajunen-Muhonen, 2008, 266).
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6.2 Toimittajan arviointi yritysvierailulla

Tehtéessi toimittaja-arviointia toimittajatapaamisissa ja yrityskdynneilld voidaan
hankkia lisétietoja, joita ei vilttamittd ole saatavissa yrityksen nettisivulla. Arviointiin
kannattaa valmistautua etukéteen tehdyll4 tarkastuslistalla tai arviointilomakkeella.
Suunniteltaessa arviointia tulee kiinnittdi erityistd huomioita ostettavan tuotteen
tarkeyteen yritykselle.

Toimittajan roolin tirkeys yritykselle méérittdd arvioinnissa huomioitavien asioiden

miirin. Arvioinnissa kannattaa kiinnittdd huomiota seuraavanlaisiin seikkoihin.
- Ympiristo

o Logistiikkayhteydet

o Tilat ja kapasiteetti
- Yleisvaikutelma

o Miljoo, ilmapiiri ja siisteys

o Henkildston tyytyviisyys ja huolellisuus
- Hankinta, toimittajat ja toimitusketju

o Hankinnan ammattimaisuus

o Toimittajat ja toimittajasuhteet

o Toimittajien mittaus ja seuranta

o Kéytidnnon ostorutiinit
- Materiaalin vastaanotto

o Tarkastukset ja prosessit

o Virtojen hallinta ja vilivarasto

o Virheiden ja ongelmien kisittely
- Tuotanto

o Materiaalivirrat

o Sujuvuus

o Tilankéytto ja virtausten loogisuus



- Tuotannon ohjaus

o Ohjausjirjestelmiit ja visuaalinen kontrolli
o Tuotannon jakauma
o Sarjapituudet, asettelu- ja vaihtoajat
- Teknologia
o Koneet ja laitteet seké niiden kunto, iki ja tekniikka
o Automaatioaste
o Turvallisuus
- Kunnossapito
o Kunnossapitostrategia
o Ulkoistamisen aste
o Tilat ja vilineet
- Laatuprosessi
o Tuotannon laadunvarmistus
o Tuotteiden laadunvarmistus
o Toiminnan laadunohjaus
o Sertifikaatit, sddannolliset sisdiset ja ulkoiset auditoinnit
o Hukan, hylyn ja virheellisten kappaleiden késittely

- Toimitusketju ja logistiikka

O

O

Tilausten ja toimitusten osuus

Varastot

- Asiakkaiden tyytyviisyys

O

O

O

Kenelle myydéaén, mitd tuotteita ja kuinka paljon
Niytteet, prototyypit, tuotemallit

Asiakastyytyviisyyden seurantatavat

(Iloranta & Pajunen-Muhonen, 2008, 266).
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Sopivien toimittajan/toimittajien 16ydyttyd Baily, ym. (1998, 100) on yksinkertaistanut

viiteen menetelmién, joilla arvioida toimittajia ennen sopimuksen tekoa:
1. Aiempi toiminta/suorituskyky
2. Maine
3. Arviointi
4. Kolmannen osapuolen sertifiointi

5. Koekappaleen arviointi
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6.3 Sopimukset

Toimittajan valinnan jélkeen laaditaan sopimus. Sopimuksen sisélté muodostuu
sopimuksesta ja sopimusehdoista seké lainsddddannostda. Sopimus voi syntyd
asiakirjaketjun kautta, esim. tarjous ja tilaus tai tilaus ja tilausvahvistus.
Sopimusehdoilla miiritellddn osapuolten oikeudet ja velvollisuudet ja jaetaan riskit
osapuolten vililld. Noudatettavia sopimusehtoja voivat olla yrityskohtaiset
sopimusehdot, teollisuuden alalla kéytettivit vakiosopimusehdot tai omat
hankintaehdot. Lainsdddénnollisesti noudatetaan maan kauppalakia ja/tai kansainvilista

kauppalakia CISG.

Sopimukset voidaan jaotella riskien ja hankinta-arvojen mukaisesti mm. pika- ja
pientilauksiin, hankintatilaus, hankintasopimus, alihankintasopimus ja vuosisopimus.
Yrityskohtaisessa sopimuksessa tulisi vihintdédn olla sopimusosapuolet, sopimuksen
kohde, hinta, maksuehto, toimitusehto- ja paikka, toimitusaika, -paikka ja —tapa ja mitd

yleisid vakiosopimusehtoja noudatetaan.

Hankinta-arvoltaan ja muuten yritykselle merkittévissd sopimuksissa tuli edelld
mainittujen asioiden liséksi olla ehdot mm. toimitusviivistyksistd, viivistyssakoista,
valuuttakurssimuutoksista ja muista hintasidonnaisuuksista, toimituksen

puutteellisuuksista ja niiden korjaustavoista. (Vakkari 2010, 3-12)

6.4 Valvonta

Toimittajan valvonta voidaan jakaa tuote- ja toiminnanlaadun valvontaan. Tuotelaadun
valvonnassa tarkastetaan ettél tuote on spesifikaation mukainen ja onko toimitettu
mahdolliset sopimuksen mukaiset eré-, aines- ja vakuustodistukset. Liséksi tdytyy
huomioida reklamaatiot liittyen tuotteen spesifikaation.

Toiminnanlaadun valvonta sisdltdd toimitusten saapuminen sovittuna aikana. Valvonta
kisittdd myos reklamaatiot liittyen toimituspuuteisiin, miéréén ja aikatauluun seké
reklamaatiot, jotka eivit johda korjaaviin ja parantaviin toimenpiteisiin. (Vakkari 2010,

22)
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7 UUDELLEEN ARVIOINNIN KRITEERIT

Yksinkertaisimmillaan toimittajan uudelleen arvioinnin mittareita ovat toimitusten
laadun, miérén ja toimitusajan seurantaa. (Iloranta & Pajunen-Muhonen, 2008, 266).
Arvioinnin laajempana mittariston pohjana voidaan kéyttdd ensimméiisen arvioinnin

kriteereiti.

Asettamalla tavoitteet ja rajat toimittajalle voidaan niiden perusteella tehdd uudelleen
arviointi jos rajoja ei saavuteta. Arvioinnit tulee tehdé systemaattisesti tietyn aikavilein
yhteistyOssd toimittajan kanssa. Samalla voidaan kehittidi toimintaa ja ratkoa esille

tulleita ongelmia yhdessd. (BM Pohjanmaa).

8 YRITYKSEN OSTON PROSESSIT

Yrityksen ostoprosessi noudattaa alussa esitettyd ostoprosessia. Vaatimusmaéérittely
ostettavalle tuottEelle tulee yrityksen laatujirjestelmédn mukaisesti Engineering
Change:n (EN) kautta. Muita oston aliprosesseja ovat toimittajan valinta,

varastointiprosessi ja toimittajan uudelleen arviointi.

Ostoprosessi

Vaatimus Toimittajan Sopimus Tilaus Toimitus- Toimittajan
maarittely valinta valvonta arviointi

KUVIO 4. Yrityksen ostoprosessi

Kunkin prosessin aikana ja lopputuloksena syntyy dokumentteja jotka tallennetaan

yrityksen laatujirjestelmén vaatimusten mukaisesti.
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9 YRITYKSEN TOIMITTAJAN VALINNAN PROSESSI

9.1 Toimittajien luokittelu

Laatujérjestelmén vaatimusten mukaisesti yritys itse voi médrittdd toimittajan valinnassa
kaytettavit kriteerit. Kriteerit tulee méérittdd sen mukaan kuinka suuri merkitys
tuotteella on kokoonpanossa ja lopullisen tuotteen suorituskykyyn. Kyseisessi
yrityksessd tamin vaatimuksen tidyttdminen ldhtee toimittajien jaottelulla

avaintoimittajiin ja standarditoimittajiin.

Yrityksessd valmistettavat laitteet kootaan erikseen alihankintana valmistettavista osista
ja standardikomponenteista. Standardikomponentit ovat osia, joita myy useampikin
toimittaja. Osa komponenteista valmistetaan yrityksen omistamien kuvien mukaan tai
yrityksen vaatimusten mukaisesti, jolloin toimittava yritys omistaa vaadittavat
valmistusdokumentit. Ndmi kriteerit médrittdvit toimittaja luokittelun ja toimittajan
valinnan. Toimittajat mééritetdin kahteen luokkaan, avaintoimittajiin ja

standarditoimittajiin.

Toimittaja kuuluu avaintoimittajiin jos se tayttidd yhden méidritetyistéd kriteereisté:

- Osan suunnitteludokumentit eivit ole yrityksen omaisuutta eiki tuotetta voida ostaa

toiselta yritykseltd ilman ettd sen uudelleen suunnitelu kestéisi alle 6kk.

- Osa tehddin muotissa, joka on sopiva ainoastaan toimittajan valmistuksessa

kaytettdviin koneeseen

- Toimittaja on ainoa yritys, joka kykenee valmistaamaan tuotetta yrityksen

midrittimien teknisten vaatimusten mukaisesti
- Hankittaessa osa uudelta toimittajalta sen saatavuus kestdd véihintdédn 2-3 kuukautta
Avaintoimittajat méiritetiddn edelleen kahteen luokkaan:

- Toimittaja valmistaa tuotteen/osan yrityksen omistamien kuvien ja vaatimusten

mukaisesti.
- Toimittaja valmistaa tuotteen omien vaatimustensa mukaisesti

Standarditoimittajia ovat kaikki muut komponentti- ja materiaalitoimittajat.
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Ryhdyttiessd valitsemaan uutta toimittajaa médritelldsin edelld kerrottujen kriteereiden
perusteella kumpaan luokkaan uusi toimittaja tulee kuulumaan. Toimittajaluokka

midrittdd valintaprosessin pituuden kuten kuviossa 5 on esitetty.

Tulevan toimittajan méérittely avain-

tai standarditoimittajaksi

v

v

Avaintoimittaja Standarditoimittaja
Etsintd Etsintd
Esiarviointi
l A 4
Tarjouspyynnot Tarjouspyynnét
Arviointi Arviointi
Valinta Valinta

!

Toimittaja arvioin-

tikdynti

|

Valinta

!

Sopimus

A 4

Tilaus

A

KUVIO 5. Toimittajan valinnan prosessi
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9.2 Avaintoimittajan valinta

Valittaessa avaintoimittajaa toimitaan edelld kuvat kuvan prosessin mukaisesti. Ennen

toimittajan etsintdi ja valintaa tehddin ostettavan osan vaatimusten méérittely, jolloin

samalla luokitellaan tuleva toimittaja. Toimittajan valinta jakaantuu vaiheisiin:

1. Potentiaalisten toimittajien etsinti

2. Toimittajan esiarviointi

3. Kirjallisen tarjouspyynnén ldhetys

4. Tarjousten vertailu ja arviointi huomioidaan véhintién seuraavat seikat:

a. Hinta

b. Toimitusaika

c. Toimitusehto

d. Maksuehto

e. Henkilostd médra

f. Konekanta ja sen sopivuus tuotteen valmistukseen
g. Referenssit

h. Laatujérjestelmi

i. Yrityksen sijainti

5. Valitaan vihintdén kaksi toimittajaa, joiden kanssa jatketaan neuvotteluja.

6. Selvitetddn toimittajan kanssa, ettd kumpikin osapuoli on ymmirtinyt oikein
seki tarjouspyynnon ettd tarjouksen.

7. Jos komponentti valmistetaan yrityksen kuvien mukaan kdyddin arvioimassa
yritystd. Kdynnisti tehddén muistio, joka tallennetaan toimittajatietoihin.

8. Ennen lopullista tilausta voidaan tilata koekappale tai testierd. Niille tehdiin
hyviksyntitesti vaatimusmaidrittelyn mukaisesti. Tiedot hyvéksyntitestistd tall-
ennetaan toimittajatietoihin.

9. Sopimusneuvottelu

10. Tilaus

11. Toimittaja hyvéksytidin avaintoimittajiin ensimmaéisen hyviksytyn toimituserdn

jélkeen.
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9.3 Standarditoimittajan valinta

Standarditoimittajia ovat kaikki muut toimittajat, jotka eivit kuulu avaintoimittajiin.

Standarditoimittajan valinta on prosessiltaan lyhyempi kuin avaintoimittajan valinta.
1. Potentiaalisten toimittajien etsinti
2. Kirjallisen tai suullisen tarjouksen pyytdminen
3. Tarjousten vertailu ja arviointi
4. Tilaus

5. Toimittaja hyvéksytidin standarditoimittajaksi ensimméisen hyviksytyn

toimituserén jéilkeen.

9.4 Toimittajan uudelleen arvioinnin kriteerit

Avaintoimittaja arvioidaan uudelleen kolmessa tapauksessa: laaturaportin tulosten
perusteella, toimittajalla on merkittdvid muutoksia toiminnassa ja kun tehddin uusi

sopimus/tilaus joka kattaa koko vuoden toimitukset.

Kaikilla toimittajilla on toimitusaika ja reklamaatioiden seuranta. Liséksi seurataan
tuotannon poikkeamia, jotka johtuvat viallisesta osasta’komponentista. Toimittajasta,
joka on maédritetty avaintoimittajaksi, raportoidaan arvioinnin tulokset laatujérjestelmin

mukaisissa laaturaporteissa.

Toimittajan uudelleen arviointi tulee tehdi, kun laatu ei toistuvasti tdyti sille asetettuja
tavoitteita, toimittaja pyrkii nostamaan tuotteen hintaa kesken sopimuskauden
merkittdvisti, tai yrityksessd on merkittdvid henkilostovaihdoksia, jotka vaikuttava
tuotteen toimituksiin. Arviointi kriteereind kéytetdin samoja kriteereitd kuin milld

toimittajaa arvioitiin ensimmadiselld kerralla.
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10 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA

Yrityksen alkuperiinen laatujérjestelmai oli laadittu yhteistydssi konsultin kanssa hyvin
pienen yrityksen tarpeisiin. Johtuen vihéisestd henkilomééristd toiminnoissa pyrittiin
tdyttdmddn laatujirjestelmén vaatimukset ensisijaisesti tuotteen valmistuksessa ja
hyviksynnissi. Ostoissa pitdydyttiin vanhoissa ja tunnetuissa toimittajissa, joiden
toimintapa oli vakiintunut ja laatu tasaista. Myynnin ja tuotannon kasvaessa
laatujirjestelmén muidenkin vaatimusten noudattaminen kirjaimellisesti tuli

ajankohtaiseksi.

Yrityksessi oli toimittu ostojen osalta laatujirjestelmén hengen mukaisesti, mutta
dokumentointi ja prosessien tarkempi miéritys puuttuivat. Materiaalivirtojen ja
henkildston kasvaessa tuli kiinnittdd huomiota enemmén prosessien sujuvuuteen ja
dokumentoinnin ajantasaisuuteen. Osa aikaisemmista toimittajista ei pystynyt

vastaamaan kysyntidin vaan oli haettava uusia toimittajia.

Tédmén tyon tarkoitus oli dokumentoida ja varmistaa ettd yrityksen ostoprosessi ja
toimittajan valinta noudattavat standardin ISO 13485 vaatimuksia. Samalla varmistettiin

ettd tehdyistd valinnoista jad dokumentoituja todisteista tehdyistd toimenpiteisti.

Toiminnan ja tuotannon kasvaessa toiminnoissa tapahtuu kehitysti, joka ei aina ole
kuvattuna samalla tavalla laatujérjestelméssd. Yrityksen laatujérjestelmi tulekin

péivittidd ostotoimintojen osalta tdssid tydssi esitetyn mukaiseksi.
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